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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobaciéon necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacién.

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas (cont dajevaluacion de lajconformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado'por-el Comité Tecnico ISO/TC 210, Gestion-de la calidad y aspectos
generales de los productos sanitarios, y IEC/SC 62A, Aspectos generales’de los equipos eléctricos utilizados
en la prdctica médica.

Esta tercera edicidn anula y sustituye a la segunda edicion (ISO 14971:2007) que ha sido revisada
técnicamente. Los cambios principales, comparados con la edicidn anterior, son los siguientes:

— Se ha incluido un capitulo sobre referencias normativas, para respetar los requisitos establecidos
en el Capitulo 15 de la Directiva ISO/IEC, Parte 2:2018.

— Se actualizaron los términos definidos y muchos provienen de la Guia ISO/IEC 63:2019. Los
términos definidos se escriben en cursiva para ayudar al lector en su identificacion en el cuerpo del
documento.

— Se han introducido las definiciones de beneficio, mal uso razonablemente previsible y estado de la
técnica.

— Se presta mas atencion a los beneficios que se esperan a partir del uso del MD. El término analisis del
beneficio-riesgo se ha alineado con la terminologia utilizada en algunas reglamentaciones.

— Se explica que el proceso descrito en la Norma ISO 14971 se puede utilizar para gestionar los riesgos
asociados con los MD, incluyendo aquellos relacionados con la seguridad de datos y sistemas.

— Se requiere que el plan de gestion del riesgo incluya la definicion del método utilizado para la
evaluacion del riesgo residual global y los criterios para su aceptabilidad. El método puede incluir
la recopilacion y revision de datos, y la bibliografia para el MD y para los MD similares y otros
productos similares en el mercado. Los criterios de aceptabilidad del riesgo residual global pueden
ser diferentes de los criterios de aceptabilidad de los riesgos individuales.
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— Los requisitos para revelar los riesgos residuales se han movido y fusionado en un solo requisito,
después de que el riesgo residual global se haya evaluado y se considere aceptable.

— La revisién antes de la distribucién comercial del MD esta relaciona con la ejecucién del plan de
gestion del riesgo. Los resultados de la revision se documentan como el informe de gestion del riesgo.

— Losrequisitos paralas actividades de producciény postproduccién se han aclarado y reestructurado.
Se dan mas detalles sobre la informaciéon que se recopila y las acciones a emprender cuando la
informacion recopilada se ha revisado y se determina que es pertinente para la sequridad.

— Varios anexos informativos se han trasladado ala orientacién en el Informe Técnico ISO/TR 24971, la
cual ha sido revisada en paralelo. En el Anexo A se proporciona mas informacién y una justificaciéon
de los requisitos en esta tercera ediciéon de la Norma ISO 14971. La correspondencia entre los
capitulos de la segunda edicién y los de esta tercera edicion se encuentra en el Anexo B.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberfan dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 210, Gestién de la calidad y aspectos generales correspondientes a los MD, en el
que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del
sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espaia, Estados Unidos de América, Guatemala,
México, Panam4, Reino Unido y Reptblica Dominicana.

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 210/STTF viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2020 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la gestion de la calidad y aspectos generales correspondientes a los MD.

Se ha traducido el término “medical device” (MD) como dispositivo médico/producto sanitario ya que
en diferentes reglamentaciones nacionales se utilizan términos como: dispositivos médicos, equipo
médico, productos médicos y producto sanitario. Ademas, se aclara que el alcance del concepto “medical
device” difiere en los requisitos reglamentarios aplicables de un pais a otro, y de una region a otra. La
organizaciéon necesita comprender como se interpreta el alcance del término MD en esta norma, con
respecto al alcance de las definiciones reglamentarias que le sean de aplicacion.
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Introduccion

Los requisitos contenidos en este documento proporcionan a los fabricantes un marco dentro del cual la
experiencia, el conocimiento y el juicio se aplican sistematicamente para gestionar los riesgos asociados
con el uso del MD.

Este documento se desarroll6 especificamente para fabricantes de los MD sobre la base de los principios
establecidos de gestion del riesgo que han evolucionado durante muchos afios. Este documento se
podria utilizar como orientacién para desarrollar y mantener un proceso de gestion del riesgo para otros
productos que no son necesariamente MD en algunas jurisdicciones y para proveedores y otras partes
interesadas en el ciclo de vida de los MD.

Este documento trata los procesos para gestionar los riesgos asociados con los MD. Los riesgos pueden
estar relacionados con lesiones, no solo para el paciente, sino también para el usuario y otras personas.
Los riesgos también pueden estar relacionados con dafios a la propiedad (por ejemplo, objetos, datos,
otros equipos) o al medio ambiente.

La gestion del riesgo es un tema complejo porque cada parte interesada puede asignar un valor diferente
de aceptabilidad de los riesgos en relacion con los beneficios esperados. Los conceptos de gestion del
riesgo son particularmente importantes relacionados con los MD debido a la diversidad de partes
interesadas, incluidos el personal de salud, las organizaciones que prestan asistencia sanitaria, los
gobiernos, la industria, los pacientes y los miembros del publico.

En general, se acepta que el concepto de riesgo tiene dos componentes clave:
— la probabilidad de ocurrencia del dano;’y
— las consecuencias de ese dano, es'decir,‘cuan grave podfia ser.

Todas las partes interesadas necesitan entender-que el uso de un MD conlleva un grado de riesgo
inherente, incluso después;deiqueilos.riesgos-sehayan reducido asun nivel aceptable. Es bien conocido
que en el contexto de un procedimiento;clinico,algunosiriesgosoresiduales permanecen. La aceptabilidad
de un riesgo para una parte interesada estad influenciada por los componentes clave enumerados
anteriormente y por la percepciéon de la parte interesada del riesgo y el beneficio. La percepciéon de
cada parte interesada puede variar dependiendo de sus antecedentes culturales, los antecedentes
socioeconémicos y educativos de la sociedad en cuestion, y el estado de salud real y percibido del
paciente. La forma en que se percibe un riesgo también tiene en cuenta otros factores, por ejemplo, si la
exposicion al peligro o a la situacion peligrosa parece ser involuntaria, evitable, de una fuente artificial,
debido a negligencia, generada por una causa mal entendida, o que afecta a un grupo vulnerable dentro
de la sociedad.

Como una de las partes interesadas, el fabricante reduce los riesgos y realiza juicios relacionados
con la seguridad de un MD, incluida la aceptabilidad de los riesgos residuales. El fabricante tiene en
cuenta el estado de la técnica generalmente reconocido para determinar la idoneidad de un MD que se
comercializara para su uso previsto. Este documento especifica un proceso a través del cual el fabricante
de un MD puede identificar los peligros asociados con el MD, estimar y evaluar los riesgos asociados con
estos peligros, controlar estos riesgos y hacer seguimiento de la eficacia de los controles a lo largo del
ciclo de vida del MD.

La decisién de utilizar un MD en el contexto de un procedimiento clinico particular requiere que los
riesgos residuales se equilibren frente a los beneficios previstos del procedimiento. Dicha decision
esta mas alla del alcance de este documento y tienen en cuenta el uso previsto, las circunstancias de
uso, el desempeno y los riesgos asociados con el MD, asi como los riesgos y beneficios asociados con el
procedimiento clinico. Algunas de estas decisiones solo pueden ser tomadas por un personal médico
cualificado con conocimiento del estado de salud de un paciente individual o de la opinion del paciente.

Para cualquier MD particular, otras normas o reglamentaciones podrian requerir la aplicaciéon de
métodos especificos para gestionar el riesgo. En esos casos, es necesario seguir también los requisitos
descritos en esos documentos.
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Las formas verbales utilizadas en este documento se ajustan al uso descrito en el Capitulo 7 de las
Directivas ISO/IEC, Parte 2:2018. Para los propdsitos de este documento, el verbo:

“debe” significa que el cumplimiento con unrequisito o un ensayo es obligatorio parael cumplimiento
con este documento;

— “deberia” significa que el cumplimiento con un requisito o un ensayo se recomienda, pero no es
obligatorio para el cumplimiento con este documento;

— “puede” se utiliza para describir un permiso (por ejemplo, una manera permisible de lograr el
cumplimiento con un requisito o ensayo), una posibilidad y una capacidad; y

— “tiene que” se utiliza para expresar una restriccion externa que no es un requisito del documento.
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Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD) —
Aplicacion de la gestion del riesgo a los MD

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica la terminologia, los principios y un proceso para la gestion del riesgo de los
MD, incluyendo el software como un MD y los MD para diagnéstico in vitro (IVD MD¥*). El proceso descrito
en este documento tiene la intenciéon de ayudar a los fabricantes de los MD a identificar los peligros
asociados con el MD, estimar y evaluar los riesgos asociados, controlar estos riesgos y hacer seguimiento
de la eficacia de los controles.

* Nota a la version en espafiol: Se ha adoptado el acrénimo en idioma inglés, tanto para indicar el
singular como el plural.

Los requisitos de este documento se aplican en todas las fases del ciclo de vida de un MD. El proceso
descrito en este documento se aplica tanto a los riesgos asociados con un MD, como a los riesgos
relacionados con la biocompatibilidad, l1a seguridad de los datos y los sistemas, la electricidad, las piezas
moviles, la radiaciéon y la aptitud de uso.

El proceso descrito en este documento también se puede aplicar a productos que no son
necesariamente MD en algunasyjurisdicciones y<también-sepuede utilizar por otros relacionados en
el ciclo de vida de los MD.

Este documento no se aplica a:
— las decisiones sobre el uso de un MD en-el contexto de cualquier procedimiento clinico particular; o
— gestidn del riesgo del negocio.

Este documento requiere que los fabricantes establezcan criterios objetivos de aceptabilidad del riesgo,
pero no especifica los niveles de riesgo aceptables.

La gestidn del riesgo puede ser una parte esencial de un sistema de gestion de la calidad. Sin embargo,
este documento no requiere que el fabricante tenga un sistema de gestion de la calidad implementado.

NOTA Se puede encontrar una orientacion sobre la aplicacion de este documento en el Informe Técnico
ISO/TR 24971141,
2 Referencias normativas

No existen referencias normativas en este documento.

3 Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizaciéon en normalizacién en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de bisqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/
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31

documentacion de acompainamiento

materiales que acompafan a un MD (3.10) y que contienen informacion para el usuario o aquellos que
son responsables de la instalacion, el uso, el mantenimiento, la retirada del servicio y el desecho del MD
(3.10), particularmente en relacion con el uso seguro

Nota 1 a la entrada: La documentacion de acompafiamiento puede consistir en las instrucciones de uso, la
descripcion técnica, el manual de instalacion, la guia de referencia rapida, etc.

Nota 2 ala entrada: La documentacién de acompafiamiento no es necesariamente un documento escrito o impreso,
pero podria incluir materiales auditivos, visuales o tactiles y tipos de medios multiples.

3.2

beneficio

impacto positivo o resultado deseable del uso de un MD (3.10) en la salud de un individuo, o un impacto
positivo en la gestién del paciente o la salud publica

Nota 1 ala entrada: Los beneficios pueden incluir un impacto positivo en el resultado clinico, la calidad de vida del
paciente, los resultados relacionados con el diagndstico, el impacto positivo de los dispositivos de diagndstico en
los resultados clinicos, o el impacto positivo en la salud publica.

3.3
darnio
lesion o perjuicio a la salud de las personas, o dafios a la propiedad o al medio ambiente

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.1]

3.4
peligro
fuente potencial de dario (3.3)

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.2]

3.5

situacion peligrosa

circunstancia en la que las personas, la propiedad o el medio ambiente estan expuestos a uno o mas
peligros (3.4)

Nota 1 ala entrada: Véase el Anexo C para una explicacién de la relacién entre peligro y situacién peligrosa.
[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.3, modificada — Nota 1 a la entrada agregada.]

3.6

uso previsto

finalidad prevista

uso para el que esta destinado un producto, proceso (3.14) o servicio de acuerdo con las especificaciones,
las instrucciones y la informacién proporcionadas por el fabricante (3.9)

Nota 1 ala entrada: La indicacién médica prevista, la poblacién de pacientes, la parte del cuerpo o el tipo de tejido
con el que interactua, el perfil del usuario, el entorno de uso y el principio de funcionamiento son elementos
tipicos del uso previsto.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.4]
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3.7

MD para diagnéstico in vitro

IVD MD

dispositivo, ya sea utilizado solo o en combinacion, previsto por el fabricante (3.9) para el analisis in vitro
de muestras derivadas, inica o principalmente, del cuerpo humano para proporcionar informacién para
fines de diagndstico, monitoreo o compatibilidad y que incluye reactivos, calibradores, materiales de
control, recipientes para muestras, software, e instrumentos o aparatos u otros articulos relacionados

[FUENTE: ISO 18113-1:2009, 3.27, modificado — NOTA eliminada.]

3.8

ciclo de vida

serie de todas las fases en la vida de un MD (3.10), desde la concepcion inicial hasta la retirada del
servicio y el desecho final

[FUENTE: Gufa ISO/IEC 63:2019, 3.5]

3.9

fabricante

persona fisica o juridica responsable del disefio y/o fabricaciéon de un MD (3.10) con la intencién de
poner el MD (3.10) a disposicion, en su propio nombre, independientemente de que tal MD (3.10) se haya
o no disenado y/o fabricado por esta misma persona o por unos terceros en su nombre

Nota 1 ala entrada: La persona fisica o juridica tiene la responsabilidad legal final de garantizar el cumplimiento
de todos los requisitos reglamentarios aplicables al MD en los paises o jurisdicciones donde se prevé que esté
disponible o se venda, a menpsique esta tesponsapilidad haya side impuestajespecificamente a otra persona por
la Autoridad Reglamentaria (RA, Regulatory Authority) déntro de tal jurisdiccion.

Nota 2 a la entrada: Las responsabiliddades' del fabricante se'describen en otros documentos de orientaciéon de
la Global Harmonization Task Force (GHTF). Estas responsabilidades incluyen el cumplimiento de los requisitos
previos y posteriores a la comercializacidn, tales .comodacmotificaciéon de eventos adversos y la notificacion de
acciones correctivas.

Nota 3 a la entrada: “Diseflo y/o fabricacion” pueden incluir el desarrollo de especificaciones, produccion,
fabricacion, ensamblado, procesado, envasado, reenvasado, etiquetado, reetiquetado, esterilizacidn, instalacion
o refabricacién de un MD; o agrupacién conjunta de un grupo de dispositivos, y posiblemente otros productos,
con un propdsito médico.

Nota 4 a la entrada: Cualquier persona que ensambla o adapta un MD que ya ha sido suministrado por otra
persona para un paciente individual, de acuerdo con las instrucciones de uso, no es el fabricante, siempre que el
ensamblado o la adaptacion no cambie el uso previsto del MD.

Nota 5 a la entrada: Cualquier persona que cambie el uso previsto o modifique un MD sin actuar en nombre del
fabricante original y que haga que esté disponible para su uso en su propio nombre, se deberia considerar el
fabricante del MD modificado.

Nota 6 ala entrada: Un representante autorizado, distribuidor o importador que solo agrega su propia direccién y
detalles de contacto al MD o al envase, sin cubrir o cambiar el etiquetado existente, no se considera un fabricante.

Nota 7 a la entrada: En la medida en que un accesorio esta sujeto a los requisitos reglamentarios de un MD, la
persona responsable del disefio y/o fabricacion de ese accesorio se considera fabricante.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.6]

3.10

dispositivo médico

producto sanitario

en inglés “medical device” (MD)

instrumento, aparato, herramienta, maquina, equipo, implante, reactivo para uso in vitro, software,
material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante (3.9) para ser utilizado, solo o
en combinacion, para seres humanos, para uno o mas de los fines médicos especificos de

— el diagndstico, la prevencion, el monitoreo, el tratamiento o el alivio de una enfermedad,
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— el diagnéstico, el monitoreo, el tratamiento, el alivio o la compensacioén de una lesién,

— lainvestigacion, la sustitucion, la modificacion o el apoyo de la anatomia o de un proceso fisiolégico,
— el mantenimiento o la prolongacion de la vida,

— el control de la concepcidn,

— la desinfeccién de los MD (3.10),

— proporcionar informacién mediante el examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano,

y que no ejerza su accion principal prevista dentro o sobre el cuerpo humano por medios farmacolégicos,
inmunolégicos ni metabolicos, pero a cuya funciéon puedan contribuir tales medios.

Nota 1 a la entrada: Los productos que se pueden considerar MD en algunas jurisdicciones, pero no en otras
incluyen:

— las sustancias desinfectantes;

— el apoyo para personas con capacidades diferentes;

— los dispositivos que incorporan tejidos animales y/o humanos;

— los dispositivos para fertilizacion in vitro o tecnologias de reproduccion asistida.
[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.7]

3.11
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad dealgo

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva puede obtenerselporimedio de la observacion, medicién, ensayo o por
otros medios.

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.8.3, modificado — Nota 2 a la entrada eliminada.]

3.12

postproduccion

parte del ciclo de vida (3.8) del MD (3.10) después de que se ha completado su disefio y de que se ha
fabricado el MD (3.10)

EJEMPLO Transporte, almacenamiento, instalacidn, uso del producto, mantenimiento, reparacién, cambios
del producto, retirada del servicio y desecho.

3.13
procedimiento
forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.14)

Nota 1 ala entrada: Los procedimientos pueden estar documentados o no.
[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.4.5]

3.14

proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un
resultado previsto

Nota 1 a la entrada: Que el “resultado previsto” de un proceso se denomine salida, producto o servicio depende
del contexto de la referencia.

Nota 2 a la entrada: Las entradas a un proceso son generalmente las salidas de otros procesos y las salidas de un
proceso son generalmente las entradas a otros procesos.
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Nota 3 ala entrada: Dos o mas procesos en serie que se interrelacionan e interactiian pueden también considerarse
€omo un proceso.

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.4.1, modificado — Las notas a la entrada 4, 5 y 6 se eliminan.]

3.15

mal uso razonablemente previsible

utilizacién de un producto o sistema de forma no prevista por el fabricante (3.9), pero que puede
resultar del comportamiento humano facilmente predecible

Nota 1 a la entrada: El comportamiento humano facilmente predecible incluye el comportamiento de todos los
tipos de usuarios, por ejemplo, usuarios profanos y profesionales.

Nota 2 a la entrada: El mal uso razonablemente previsible puede ser intencional o no.
[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.8]

3.16
registro
documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas

Nota 1 a la entrada: Los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para formalizar la trazabilidad y para
proporcionar evidencia de verificacién, accion preventiva y accion correctiva.

Nota 2 ala entrada: En general, los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.
[FUENTE: ISO 9000:2015; 3:8.10]

3.17
riesgo residual
riesgo que permanece después de que se han implementado medidas de control del riesgo (3.21)

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019,:3:9]

3.18
riesgo
combinacidn de la probabilidad de ocurrencia de dario (3.3) y la gravedad (3.27) de tal dario (3.3)

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.10, modificada — Nota 1 a la entrada eliminada.]

3.19

andlisis del riesgo

utilizacién sistematica de la informacién disponible para identificar los peligros (3.4) y para estimar el
riesgo (3.18)

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.11]

3.20
evaluacion del riesgo
proceso global (3.14) que comprende un andlisis del riesgo (3.19) y una valoracién del riesgo (3.23%)

* Nota a la version en espanol: Durante el estudio de la versién en espanol de la Norma ISO 14971 se
identificé que, en la version en inglés, donde dice (3.20) debe decir (3.23).

[FUENTE: Guia ISO/IEC 51:2014, 3.11]

3.21

control del riesgo

proceso (3.14) en el que se toman las decisiones y se implementan las medidas mediante las cuales los
riesgos (3.18) se reducen hasta, o se mantienen dentro, de niveles especificados

[FUENTE: Guia ISO/IEC 63:2019, 3.12]
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